Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Anidulafungin Synoptis, 100 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Anidulafunginum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Anidulafungin Synoptis i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anidulafungin Synoptis
Jak stosowa¢ lek Anidulafungin Synoptis

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Anidulafungin Synoptis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Anidulafungin Synoptis i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Anidulafungin Synoptis zawiera substancje czynng anidulafunging i jest przepisywany dorostym w
leczeniu zakazenia grzybiczego krwi lub organéw wewnetrznych, zwanego kandydoza inwazyjna.
Zakazenie t0 wywotuja komorki grzyba (drozdzaki) zwane Candida.

Anidulafungin Synoptis nalezy do grupy lekow nazywanych echinokandynami. Leki z tej grupy sa
stosowane w leczeniu cigzkich zakazen grzybiczych.

Anidulafungin Synoptis hamuje proces wytwarzania sktadnika $ciany komorkowej grzyba. Komorki
grzyba, poddane dziataniu leku Anidulafungin Synoptis, majg niepetne lub uszkodzone $ciany
komorkowe, €0 czyni je podatnymi na uszkodzenia lub uniemozliwia wzrost.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Anidulafungin Synoptis

Kiedy nie stosowa¢ leku Anidulafungin Synoptis
- jesli pacjent ma uczulenie na anidulafunging, pozostate leki z grupy echinokandyn (np. octan
kaspofunginy), lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w
punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Anidulafungin Synoptis nalezy omoéwic to z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka.

Lekarz moze zadecydowaé 0 monitorowaniu:
- czynnosci watroby, bardziej doktadnym, jesli podczas leczenia u pacjenta wystapia
zaburzenia czynno$ci watroby;
- jesli u pacjenta stosowane sa leki znieczulajace podczas leczenia lekiem Anidulafungin
Synoptis;



- objawow reakcji alergicznej, jak $wiad, swiszczacy oddech, plamy na skorze;

- objawow zwigzanych z infuzja, mogacych obejmowaé wysypke, pokrzywke, $wiad,
zaczerwienienie;

- objawow dusznosci/trudnosci w oddychaniu, zawrotow glowy lub uczucia zblizajacego si¢
zaslabnigcia.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac¢ leku Anidulafungin Synoptis u pacjentéw w wieku ponizej 18 lat.
Lek Anidulafungin Synoptis a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Dziatanie leku Anidulafungin Synoptis u kobiet w ciazy nie jest znane. Dlatego leku Anidulafungin
Synoptis nie nalezy stosowa¢ podczas cigzy. Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ skuteczne
metody zapobiegania cigzy. W przypadku zajscia W cigz¢ podczas stosowania leku Anidulafungin
Synoptis, nalezy natychmiast poinformowac lekarza.

Nie nalezy przyjmowac leku Anidulafungin Synoptis w czasie karmienia piersia. Przed rozpoczeciem
przyjmowania leku Anidulafungin Synoptis w czasie karmienia piersig nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

3. Jak stosowac¢ lek Anidulafungin Synoptis

Lek Anidulafungin Synoptis bedzie zawsze przygotowywany i podawany przez lekarza lub inny personel
medyczny (wigcej informacji o sposobach przygotowywania leku znajduje si¢ na koncu ulotki, w czesci
przeznaczonej wytacznie dla personelu medycznego).

Leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 200 mg podawanej w pierwszej dobie (dawka nasycajaca). Nastepnie
podaje si¢ dawke dobowa W wysokosci 100 mg (dawka podtrzymujaca).

Lek Anidulafungin Synoptis powinien by¢ podawany raz dziennie, w powolnym wlewie dozylnym
(kroplowce). Podawanie wlewu powinno trwaé¢ co najmniej 1,5 godziny w przypadku dawki
podtrzymujgcej i 3 godziny w przypadku dawki nasycajace;j.

Lekarz okresli czas trwania leczenia oraz dawke leku Anidulafungin Synoptis, podawang kazdego dnia i
bedzie monitorowat reakcj¢ na leczenie oraz stan pacjenta.

Na ogot leczenie trwa co najmniej 14 dni po ostatnim dniu, w ktérym stwierdzono obecno$é
drozdzakow Candida we krwi pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Anidulafungin Synoptis

W przypadku podejrzenia, ze dawka leku Anidulafungin Synoptis byta za wysoka, nalezy natychmiast
poinformowac lekarza lub inny personel medyczny.

Pominiecie zastosowania leku Anidulafungin Synoptis



Poniewaz lek bedzie podawany pod scistym nadzorem medycznym, jest mato prawdopodobne, by
pominieto zastosowanie leku. Jednakze w przypadku podejrzenia, ze pominieto zastosowanie dawki leku,
nalezy poinformowa¢ 0 tym lekarza lub farmaceute.

Lekarz nie powinien poda¢ podwojnej dawki leku.
Przerwanie stosowania leku Anidulafungin Synoptis

W przypadku przerwania leczenia lekiem Anidulafungin Synoptis przez lekarza, nie powinny wystapi¢
zadne objawy.

Po leczeniu lekiem Anidulafungin Synoptis lekarz moze przepisa¢ inny lek w celu kontynuacji leczenia
zakazenia grzybiczego lub zapobiegania nawrotom zakazen grzybiczych.

Jesli pierwotnie wystepujace objawy powrdcg, nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza lub inny
personel medyczny.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore z tych dziatan niepozadanych zostang zaobserwowane przez lekarza podczas monitorowania
odpowiedzi pacjenta na leczenie i stanu pacjenta.

Podczas podawania leku Anidulafungin Synoptis rzadko zgtaszano przypadki wystepowania
zagrazajacych zyciu reakcji alergicznych, takich jak trudnosci w oddychaniu z sapaniem lub pogorszenie

istniejacej Wysypki.

Ciezkie dzialania niepozadane - w przypadku zaobserwowania ktéregokolwiek z ponizszych
dzialan niepozadanych, nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza lub pracownika stuzby zdrowia:

- drgawki (napady padaczkowe)

- nagle zaczerwienienie twarzy

- wysypka, swiad (swedzenie)

- uderzenia goraca

- pokrzywka

- nagly skurcz mig$ni drog oddechowych powodujacy sapanie oraz kaszel

- trudnosci w oddychaniu

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ U wiecej niz 1 na 10 osob):
- male stezenie potasu we krwi (hipokaliemia)
- biegunka
- nudnosci

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapié¢ nie wiecej niz u 1 na 10 osob)
- drgawki (napady padaczkowe)
- bol glowy
wymioty
odchylenia w wynikach badan krwi oceniajacych czynno$¢ watroby
wysypka, swiad (swedzenie)



- odchylenia w wynikach badan krwi oceniajacych czynnos¢ nerek

- nieprawidtowy odptyw zokci z pgcherzyka zotciowego do jelit (cholestaza)
- duze stezenie cukru we krwi

- wysokie ci$nienie tetnicze Krwi

- niskie ci$nienie tetnicze Krwi

- nagly skurcz mieéni drog oddechowych powodujacy sapanie oraz kaszel

- trudno$ci w oddychaniu

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic nie wiecej niz u 1 na 100 osob)
- zaburzenia krzepniecia Krwi
- nagle zaczerwienienie twarzy
- uderzenia goraca
- bol brzucha
- pokrzywka
- bol w miejscu wstrzyknigcia

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zagrazajace zyciu reakcje alergiczne

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Anidulafungin Synoptis

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin
waznoS$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C - 8°C).
Roztwor po odtworzeniu mozna przechowywac w temperaturze do 25°C przez 24 godziny.

Roztwor do infuzji (rozcienczony) mozna przechowywac w temperaturze do 25°C (temperatura
pokojowa) przez 48 godzin. Nie zamrazac.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co zawiera lek Anidulafungin Synoptis
- Substancja czynng leku jest anidulafungina. Kazda fiolka z proszkiem zawiera 100 mg
anidulafunginy.
- Pozostate sktadniki to: sacharoza, polisorbat 80, kwas winowy, sodu wodorotlenek (do ustalenia
pH), kwas solny (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Anidulafungin Synoptis i co zawiera opakowanie
Lek Anidulafungin Synoptis jest dostepny W opakowaniu zawierajacym 1 fiolke ze 100 mg proszku do
sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji.

Proszek jest biaty lub prawie biaty, bez widocznych §ladow zanieczyszczenia.

Podmiot odpowiedzialny
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

Wytwoérca
Actavis Italy S.p.A
Viale Pasteur 10,
20014 Nerviano
Wiochy

S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L.
11th lon Mihalache Boulevard
011171 Bukareszt

Rumunia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ponizsze informacje przeznaczone sa wytacznie dla personelu medycznego i dotycza jedynie pojedynczej
fiolki produktu Anidulafungin Synoptis 100 mg proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do
infuzji:

Zawartos$c¢ fiolki nalezy rozpusci¢ w wodzie do wstrzykiwan, a nastepnie rozcienczy¢ WYLACZNIE
roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do infuzji lub glukozy 50 mg/ml (5%) do infuzji.

Nie ustalono zgodnosci rozpuszczonego leku Anidulafungin Synoptis z substancjami podawanymi
dozylnie, substancjami pomocniczymi lub lekami innymi niz roztwér chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do
infuzji, lub roztwor glukozy 50 mg/ml (5%) do infuzji.

Odtwarzanie

Z zachowaniem zasad aseptyki, nalezy rozpusci¢ zawarto$¢ kazdej fiolki w 30 ml wody do wstrzykiwan
w celu uzyskania koncentratu o stezeniu 3,33 mg/ml. Czas rozpuszczania moze wynosi¢ do 5 minut.
Roztwor po odtworzeniu powinien by¢ przejrzysty i nie powinien zawiera¢ widocznych czastek statych.
Jesli po rozcienczeniu widoczne sa state czastki lub zmiana zabarwienia, roztwor nalezy usunad.

Po odtworzeniu roztwor mozna przechowywaé w temperaturze do 25°C przez 24 godziny przed
rozcienczeniem roztworu.

Rozcienczenie i infuzja



Zawartos¢ odtworzonego w fiolce leku nalezy przenies¢ z zachowaniem zasad aseptyki do worka (lub
butelki) do infuzji dozylnych zawierajacego roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do infuzji lub
glukozy 50 mg/ml (5%) do infuzji, otrzymujac roztwor anidulafunginy o stgzeniu 0,77 mg/ml.

W ponizszej tabeli podano obj¢tos¢ roztwordw dla poszezegdlnych dawek.

Wymagania dotyczace rozcienczania leku Anidulafungin Synoptis przed podaniem

Dawka Liczba Calkowita Objetosé Calkowita Szybko$é Minimalny
fiolekz objetosé rozpuszczalni- | objeto$é infuzji czas trwania
proszkiem | koncentratu ka do infuzji* | pltynu do infuzji
infuzji®
100 mg 1 30 mi 100 ml 130 ml 1,4 ml/min 90 min
200 mg 2 60 ml 200 ml 260 ml 1,4 ml/min 180 min

~roztwor chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%)do infuzji Tub roztwoér glukozy 50 mg/ml (5%) do infuzji

B stezenie roztworu do infuzji wynosi 0,77 mg/ml

Szybkos¢ infuzji nie powinna przekracza¢ 1,1 mg/min (co odpowiada 1,4 ml/min, jezeli produkt
odtworzono i rozcienczono zgodnie z instrukcja).

Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem podda¢ ocenie wzrokowej na
obecnos$¢ czastek statych i zmiany zabarwienia zawsze, gdy pozwala na to roztwor i rodzaj opakowania.
W przypadku obecnosci czastek statych lub zmiany zabarwienia roztwoér nalezy usunac.

Wylacznie do uzytku jednorazowego. Odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z lokalnymi
wymaganiami.



